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ВВЕДЕНИЕ 
 
Лекарственные средства, изготов-
ленные в аптеках, по-прежнему пользуют-
ся большим спросом у врачей, так как 
промышленность не может обеспечить 
всей необходимой номенклатуры лекарст-
венных средств. Вместе с тем, в лечебной 
практике появляются новые методики ле-
чения больных, требующие лекарственных 
средств в дозировках, не применяемых ра-
нее. В связи с чем актуальным является 
совершенствование технологии изготовле-
ния лекарственных средств и их контроля 
качества в условиях аптеки. 
Целью настоящей работы явилось 
изучение изготовления, контроля качества, 
стабильности и условий хранения лекарст-
венного средства раствора водорода пе-
роксида 0,2% для внутривенных инъекций. 
Указанный раствор применяется  в учреж-
дении «Гомельский областной клиниче-
ский кардиологический диспансер» в каче-
стве эхоконтрастного средства. В литера-
туре [1] описана методика использования 
раствора водорода пероксида 0,1-0,2% для 
внутривенных инъекций. При контакте 
крови с этим раствором происходит интен-
сивное образование микропузырьков ки-
слорода, что связано с активирующим дей-
ствием пероксидазы лейкоцитов. 
В аптечной технологии (Инструк-
ция о порядке организации аптечного из-
готовления жидких лекарственных 
средств) описаны подходы к изготовлению 
растворов водорода пероксида 3%, 4% и 
6%, их стабилизация, контроль качества, 
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условия и сроки хранения. Однако не опи-
саны технология изготовления, стабиль-
ность, контроль, качества низких концен-
траций растворов водорода пероксида, ис-
пользуемых для внутривенных инъекций. 
 
ОБЪЕКТЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 
 
В качестве объекты исследования 
использовали 0,2% водорода пироксида 
без стабилизаторов и консервантов (водо-
рода пероксида 30% - 6,7 г; воды для инъ-
екций до 1000 мл). 
Определение рН проводили мето-
дом потенциометрии или по универсаль-
ной индикаторной бумаге. 
Раствор готовили массо-объемным 
способом в асептических условиях с ис-
пользованием стерильной воды для инъек-
ций. В связи с тем, что содержание водо-
рода пероксида 30% не превышает 3%, 
раствор готовили двумя способами:  
1. отвешивали водорода пероксид в та-
рированную мерную посуду, в которую 
изначально помещалось небольшое ко-
личество стерильной воды для инъек-
ций, и доводили объем водой для инъ-
екций до нужного объема; 
2. К воде для инъекций подставке при-
бавляли навеску водорода пироксида.  
Осуществляли полный химический 
контроль качества, фильтровали, раз-
ливали в бутылки стеклянные для кро-
ви нужного объема, контролировали 
отсутствие механических загрязнений, 
герметически укупоривали под обкатку 
и оформляли бутылки соответствую-
щей этикеткой с синим сигнальным 
цветом. 
Определение подлинности. К 1 мл 
раствора прибавляют 0,2 мл разведенной 
серной кислоты, 2 мл эфира, 0,2 мл рас-
твора бихромата калия и взбалтывают; 
эфирный слой окрашивается в синий цвет. 
Количественное определение. К 2 
мл раствора прибавляют 2 мл разведенной 
серной кислоты и титруют 0,1М раствором 
калия перманганата до слабо розового ок-
рашивания. 1 мл 0,1М раствора калия пер-
манганата соотвествует 0,001701 г переки-
си водорода. Содержание перекиси водо-
рода в растворе должно быть 0,2% ± 10% 
(0,18-0,22%) [2]. 
Изучение стабильности 0,2 % рас-
творов водорода пероксида проводили в 
течение 20 дней при температуре хранения 
не выше 25°С (23°С±2°С), в защищенном 
от света месте. Через каждые 5 дней кон-
тролировали качество растворов по пока-
зателям: описание, рН, подлинность, коли-
чественное содержание, стерильность. 
Реактивы и титрованные растворы, 
используемые для определения подлинно-
сти и количественного определения пере-
киси водорода, описаны в соответствую-
щих разделах ГФ-XI, в.2. 
 
РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ 
 
Растворы водорода пероксида, при-
готовленные обоими способами, представ-
ляли собой бесцветную прозрачную жид-
кость. 
рН растворов составляла 5,0-7,0. 
Нами установлено, что водорода пероксид 
в указанной концентрации не влияет на 
сдвиг рН воды для инъекций. В связи с чем 
рН изготовленного раствора всегда соот-
ветствовало рН воды, который в соответ-
ствии с требованиями ФС РБ 0866-04 и 
изм. №1 от 31.01.2005 г. «Вода для инъек-
ций» равен 5,0-7,0. 
Технология изготовления не влияло 
на качество растворов водорода пероксида, 
его количественное содержание в обоих 
случаях укладывалось в нормы допусти-
мых отклонений. 
Данные по изучению стабильности 
растворов водорода пероксида приведены 
в таблице 1.  
В связи с тем, что содержание во-
дорода пероксида в растворе через 15 дней 
стало значительно уменьшаться (хотя вхо-
дило в допустимые нормы), нами рекомен-
дован срок годности 10 дней, что доста-
точно для его практического использова-
ния.  
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Таблица 1 
Показатели качества раствора водорода пероксида 0,2% 
Наименование пока-
зателей качества 
На момент 
приготов-
ления 
Через 5 
дней 
через 10 
дней 
через 15 
дней 
через 20 
дней 
Описание  Бесцветная 
прозрачная 
жидкость 
Бесцветная 
прозрачная 
жидкость 
Бесцветная 
прозрачная 
жидкость 
Бесцветная 
прозрачная 
жидкость 
Бесцветная 
прозрачная 
жидкость 
РН (должно быть 5,0-
7,0) 5,28+0,02 5,27+0,02 5,24+0,01 5,26+0,04 5,27+0,02 
Определение под-
линности 
Положи-
тельная  
Положи-
тельная 
Положи-
тельная 
Положи-
тельная 
Положи-
тельная 
Количественное со-
держание водорода 
пероксида в % 
0,216+0,003 0,216+0,002 0,212+0,005 0,206+0,003 0,203+0,003 
Стерильность  стерильно стерильно стерильно стерильно стерильно 
 
 
Данная пропись внесена Министер-
ством здравоохранения в перечень внутри-
аптечной заготовки (письмо Министерства 
здравоохранения Республики Беларусь от 
19.06.2006г №01-09-21/4504 «О согласова-
нии номенклатуры внутриаптечной заго-
товки лекарственных средств»). 
 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
 
Установлено, что технология сме-
шивания не влияет на содержание водоро-
да пероксида в 0,2% растворе. Доказано, 
что срок 0,2% водорода пероксида для 
инъекций при хранении в защечном от 
света месте при температуре (23+2)0С со-
ставляет двое суток. 
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